B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Tenaver (720 mg + 22,42 mg) tabletki dla psow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Niklozamid bezwodny 720 mg

Lewamizolu chlorowodorek 22,42 mg

Tabletki barwy jasno-zottej, okragle, obustronnie plaskie z kreska dzielaca po jednej stronie.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Pies.
4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji pasozytniczych wywolanych przez:
Tasiemce: Taenia sp., Dipylidium sp.

Glisty: Toxacara sp, Toxascaris sp.

Tegoryjce: Ancylostoma sp, Uncinaria sp.

5. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu ponizej 3 miesigca zycia oraz u psow bokser i ras bardzo matych
(ratler), ktore sa szczegdlnie wrazliwe na dziatanie lewamizolu.

Nie stosowa¢ produktu u zwierzat z niewydolnoscig watroby i nerek, ostabionych badz w okresie
rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zywicielami posrednimi tasiemcow Dipylidium caninum sa pchty. W celu zabezpieczenia przed
reinwazjg tych pasozytow nalezy regularnie zwalcza¢ pchty, zarowno na zwierzgtach, jak 1 w ich
otoczeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym potknigciu weterynaryjnego produktu leczniczego przez podajacego nalezy
niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.




W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywota¢ idiosynkrazje i zmiany w obrazie krwi,
takie jak agranulocytoza, neutropenia. Jesli w wyniku kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym pojawig si¢ takie objawy, jak: nudnos$ci, wymioty, bol brzucha, zawroty gtowy,
podraznienie btony sluzowej jamy ustnej i gardta, goraczka, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ 0 pomoc
lekarska.

Cigza:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany do odrobaczania samic przed porodem. We
wezesniejszych fazach cigzy weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany po ocenie
stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie zaleca si¢ podawac tego weterynaryjnego produktu leczniczego w trakcie lub po podaniu innych
lekow przeciw endo i ektopasozytom, a w szczegdlnosci tgczenia go z inhibitorami cholinesterazy
(zwiazki fosforoorganiczne, karbaminiany) a takze pyrantelem, chloramfenikolem, fenotiazyna,
prokaing oraz lekami hamujgcymi transmisj¢ nerwowo-mig$niowa i innymi produktami o dziataniu
cholinergicznym.

Przedawkowanie:

Dwukrotne przekroczenie dawki leczniczej niklozamidu u zwierzat migsozernych moze spowodowac
rozrzedzenie katu. Wyzsze dawki powoduja przemijajace wymioty i biegunke. Pigciokrotne
przekroczenie dawki leczniczej moze doprowadzi¢ do ogniskowej dystrofii i wysiekowego zapalenia
ktebkoéw nerkowych. Przekroczenie dawki leczniczej w przypadku lewamizolu moze prowadzi¢ do
immunosupresji i nasilenia objawow istniejacego stanu chorobowego zwierzecia. U psow wysoce
wrazliwych na lewamizol dawka 25 mg/kg/ m.c. moze prowadzi¢ do zaburzen hematologicznych.

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy zatrucia: slinotok, wymioty, drgawki,
konwulsje.

Jako odtrutke stosuje si¢ dozylnie lub domigsniowo siarczan atropiny (0,5 do 1 mg/kg m.c.), a takze
srodki przeciwdrgawkowe w potaczeniu z leczeniem niespecyficznym nasilajacym diurezg.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies

Czgsto$¢ nieznana Zaburzenia uktadu pokarmowego (nudnosci i
(nie moze by¢ okreslona na podstawie wymioty)!
dostepnych danych):

! Objawy przemijajace

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych




Al. Jerozolimskie 181C
PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinno si¢ podawac na czczo, rano, podajac odpowiednig liczbg
tabletek. Zwierze moze zosta¢ nakarmione po uptywie 4-6 godz. od odrobaczenia.

Lek nalezy podawa¢ gteboko, bezposrednio do gardta lub w niewielkim ke¢sie smakowitego pokarmu
(migso).

Lek podawac¢ jednorazowo w dawce 1 tabl./4,5 kg m.c. (co odpowiada 5 mg/kg m.c. lewamizolu
chlorowodorku i 160 mg/kg m.c. niklozamidu bezwodnego).

W celach profilaktycznych zaleca si¢ regularne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego 3-
lub 4- krotnie w ciagu roku.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed wilgocia i $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$¢ opakowan
Nr pozwolenia: 420/97

Wielkos$ci opakowan:

Blister PVC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister, 6 blistrow lub 10 blistrow.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (http://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biowet Drwalew Sp z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
Polska

Email: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl
Tel.: 691 014 430

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
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